附件2
国家中医药管理局“十一五”重点专科协作组

主攻病种临床诊疗方案修改要求

一、主要问题

1．部分项目单位的临床诊疗方案未根据协作组、协作分组审核后提出的修改意见进行修改。

2．内容不完整，严重缺项，主要集中在疗效评估、难点分析、应对措施三个方面，其中以缺少疗效评估部分居多。

3．中医病名不统一，与各协作组规范后的主攻病种中医病名不一致。

4．在中医治疗方法部分将临床现有的全部治疗方法进行罗列、堆砌，未体现出本院在治疗该病上的临床实际情况，辨证分型与治疗方法脱节。

5．疗效评价不具体，或疗效评价内容不支持评价结果，甚至出现介绍辨证分析原理、获奖情况、动物实验结果等作为非疗效评价内容的现象。

举例1（不符合要求的例子）

肺胀病疗效评价：前人早有“脾为生痰之源”、“肾虚则水泛为痰”之说。叶天士认为咳喘之病在肾为虚，故补肾为咳喘病治本之法。但根据脾肾的关系，补肾之时补益脾胃，以增气血生化之源，杜绝滋生痰湿之因，故必须脾肾并行。
举例2（不符合要求的例子）
中风病疗效评价：本科自2003年以来观察中风病例3383例,采用ADL指数等作为客观评价标准，对中风病的辩证、针灸处方，操作方法进行了系统的总结，大大提高了临床疗效，先后完成中风病相关硕士学位论文6篇。获得**省中医药科技进步二等奖二项。获得**省科技进步二等奖一项。发表学术论文8篇。
6．难点分析不明确，把本专业存在的共性问题（如学术创新、证候研究、中医标准化、中医循证等）及与中医治疗无关的内容列为难点，个性化中医治疗难点分析不够。

举例1（不符合要求的例子）

乳腺癌的难点分析：乳腺癌是一种全身性疾病，需进行综合治疗。单纯应用中医药不符合伦理学要求。放化疗及内分泌治疗对中医证型的影响尚需进一步研究。

辨证施治是中医取得良好疗效的核心，但目前有关乳腺癌中医证型诊断标准、治疗的标准以及疗效评定标准尚未统一，现有疗效评价方法难以全面反映中医临床治疗效果，因此难以客观地对中医疗效进行科学评价，研究单位之间标准不能互通，难以形成有广泛共识的治疗指引。

举例2（不符合要求的例子）

肾病综合症的难点分析：1、原发性肾病综合征（膜性肾病）有一定的自发缓解率，约为25%。I期膜性肾病免疫复合物沉积较少，基底膜呈空泡或缎带样改变，病理改变相对较轻，但是临床上与其它各期无明显区别，仍然表现为起病隐匿、高度浮肿、严重低蛋白血症、高脂血症等，并且有高凝倾向，极易形成血栓，从而加重病情。2、II期以上膜性肾病，由于免疫复合物在基底膜大量沉积，加上基底膜对沉积物的反应，导致基底膜严重增厚，完全缓解病情较为困难。

7．应对措施未针对治疗难点，措施亦不明确。

8．少数协作分组对本组诊疗方案未予审核，少数协作组审核工作不细致。

二、修改要求

（一）各项目单位要按照专家审核意见对每份主攻病种诊疗方案进行整理、修改，修改后格式要统一（见附件3），各项内容要完整，不可缺项，专家审核为“差”的方案要重新梳理；病名按照我司暂定的中医病名进行统一（见附件4）。

（二）中医治疗方法必须是本院临床实际应用，要体现全院（包括病房、门诊、老中医）在该病种上的全面治疗经验，体现本院在该病种上的具体治疗措施、应用方法及特点优势，可以分期、分证型，也可以一方专治，不要照搬照抄教科书及相关诊疗规范的内容。

（三）疗效评价要具体，评价方法要清晰，要明确具体疗效在哪里、效果怎么样，即应包括评价对象、评价方式及评价结果三个方面，充分体现本院治疗该病种的疗效优势。例如针对小儿肺炎这一病种，如治疗在退烧上有优势，就可以将“发烧”作为评价对象，可通过起效时间、退烧时间、有无反复等指标说明疗效。疗效评价最好能有病例数或相关研究课题予以支撑，评价内容要支持评价结果。

举例1（基本符合要求的例子）

上述辨病与辨证相结合的综合治疗方案是我科在近40年的临床研究基础上逐步完善并形成的，疗效确切。主要体现在：

（1）减轻放化疗毒性，提高疗效

我科“六五”期间有关扶正中药配合放化疗治疗肿瘤的研究结果显示，扶正中药具有解毒增效作用，可保护血象、减轻消化道反应、减少肝肾毒性；提高放化疗疗效10%～30% 。

（2）缓解临床症状，稳定瘤体

我科“七五”期间观察了益气养阴清热毒之剂对晚期肺癌的作用，结果显示，中医组明显优于化疗组。

（3）控制术后复发，减少转移

我科“八五”期间的研究都初步观察到益气活血解毒中药具有抑制肺癌患者术后转移的趋势。近期完成的“扶正中药延长肺癌患者术后中位生存期的临床研究”结果显示，复发转移率中医治疗组低于安慰剂对照组。

（4）提高生存质量，延长生存时间

中晚期肺癌应用中药可以抑制肿瘤生长，改善症状，延长生存时间。

举例2（基本符合要求的例子）

在偏瘫恢复的全过程中，痉挛是关系到恢复程度的突出问题，本专科针对偏瘫恢复的中药治疗，多选择养血柔肝、舒筋缓急的药物。中药煎汤熏洗，直接作用于患侧肢体，有舒筋活络、缓解疼痛、减轻肿胀等多种作用，对缓解痉挛同样有很好的效果。在此基础上，本专科曾进行中风病偏瘫痉挛状态中医康复方案的临床研究，对照组采用康复训练，治疗组加用针灸、口服中药、中药熏洗等方法。研究结果显示，痉挛程度疗效比较：治疗组上肢总有效率为53.3%，下肢总有效率为46.7%，对照组上肢总有效率为30%，下肢总有效率为26.7%；两组治疗前后Fulg-Meyer评价疗效比较:治疗组上肢总有效率为93.4%;下肢总有效率为95%，对照组上肢总有效率为90%;下肢总有效率90%。表明中医康复方案可促进患者肢体功能康复，减轻痉挛。

（四）难点分析应从临床实际出发，分析本院在中医治疗该病某一个或几个环节上的难点，并非是解决本专业存在的共性问题（如攻关目标、科研方向等）。

举例（基本符合要求的例子）

1．对部分并发症缺乏行之有效的治疗方法，如中风后偏瘫痉挛状态、吞咽障碍、语言障碍等；

2．虽然临床多按照中国脑血管病防治指南进行脑卒中二级预防，但部分患者仍不能避免复发；

3．对中风后认知功能障碍缺乏有效的治疗手段，血管性痴呆的发生难以避免。

（五）应对措施

应针对提出的难点采取合理的应对措施。

举例（基本符合要求的例子）

1．以提高脑梗死临床疗效，降低病死率，促进神经功能恢复为目标，提高各专科脑梗死早期的中药治疗率，组织专科协作组开展中药早期干预对脑梗死患者预后影响的临床结局评价研究，为形成临床实践指南提供循证医学证据；

2．针对中风恢复期偏瘫痉挛状态开展脑梗死康复技术与中医康复方案的研究，规范操作规程，建立可推广的中医综合康复方案，组织专科协作组进行临床验证，客观评价其疗效，提高中医康复方案的可重复性及临床可操作性，以减少偏瘫痉挛的发生或改善偏瘫痉挛状态，降低病残程度；

3．对中风后轻度认知损害患者进行早期筛查，建立中医药干预方案，组织专科协作组进行多中心临床验证，评价其安全性和有效性，发挥中医药在控制中风患者认知障碍进展方面的作用，延缓血管性痴呆的发生或控制痴呆的恶化。

